SCOPEYE

SE-EDN

MediThinQ Co., Ltd.

www.medithing.com


http://www.medithinq.com/

Afisaj Eyes Up

SCOPEYE

Oboseala chirurgului cauzata de operatia orientata catre monitor a fost un subiect dezbatut indelung in
randul cadrelor medicale.

Cu SCOPEYE, nu mai este nevoie ca chirurgii sa intoarca capul pentru a se concentra pe ecranele
monitorului, ceea ce creeazd provocdri ergonomice si disconfort in timpul operatiilor lungi.
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Definitia simbolului

2

Simbol Definitie

-
-
=

Curent continuu
Pamant de protectie / pamant

Putere

G® |

Semn general de avertizare

Avertisment pentru pericol electric

Marcajul CE semnifica faptul cd produsele vandute in Spatiul Economic European (SEE) au
fost evaluate pentru a Indeplini cerinte ridicate privind siguranta, sénatatea si protectia
mediului

=B

=

Radiatii neionizante, inclusiv conexiuni fara fir

Consultati manualul/brosura de instructiuni

Legea federalad a SUA indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical si c3 utilizarea sau
vanzarea acestuia sunt limitate la instructiunile medicului

Semn general obligatoriu

Prezentarea unor sfaturi utile pentru a ajuta utilizatorii sa utilizeze confortabil SCOPEYE

BS EN 50419, Directiva 2002/96/CE (DEEE) articolul 11 alineatul (2) marcaj pentru
echipamente electrice si electronice conforme, care indica faptul cd produsul nu este
adecvat pentru eliminarea in depozite

Producator

LAEIKNO@® O

Data fabricatiei

Lot Indica codul de lot al producatorului, astfel incat lotul sa poata fi identificat
[sN] Indica numarul de serie al producatorului, astfel incat sa poata fi identificat un anumit
dispozitiv medical
Indica faptul ca este un dispozitiv medical
Indicd un suport care contine informatii unice de identificare a dispozitivului
@ A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat
Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeand/Uniunea Europeana
Indica reprezentantul autorizat in Reprezentanta Elvetiana
Indica reprezentantul autorizat in Regatul Unit Persoana responsabila
UK Marcajul UKCA este un marcaj administrativ care indica conformitatea cu standardele de
ca sandtate, siguranta si protectie a mediului pentru produsele vandute cu pe piata din Marea
Britanie
@ Indica entitatea care importa dispozitivul medical in localitate
ndica faptul ca produsul este conform cu Directiva RoHS, care restrictioneaza utilizarea
o Indica faptul cd produsul est f Directiva RoHS, trict til

Compliant anumitor substante periculoase
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Instructiuni de siguranta

V4 rugam sé retineti ca comentariile cu simbolurile de mai jos au semnificatii de avertizare.

ﬁ Este legata de siguranta fizica a personalului medical si a pacientului.
Atunci cand sunt ignorate, personalul medical sau pacientul pot fi raniti.

o Proceduri speciale sau precautii pentru a preveni deteriorarea produsului. Va
rugam sa urmati pasii indicati.

@ Indruméri pentru intretinerea fara probleme sau informatii importante.

é Avertisment pentru posibile pericole electrice,
Contactati un tehnician autorizat pentru toate reparatiile.

% Garantia produsului va fi anulata daca ignorati avertismentele sau precautiile.

A Pentru o utilizare sigura, va rugam sa retineti urmatoarele.

Cititi cu atentie manualul inainte de utilizare si urmati instructiunile pentru o functionare
corecta.

Asigurati-va ca niciuna dintre componentele din pachet nu este rupta sau lipseste.

Daca este deteriorat de apa, scoateti-l din priza si solicitati inspectia unui inginer autorizat.
Deconectati daca produsul nu este utilizat pentru o perioada lunga de timp.

Asigurati-va de functionarea produsului inainte de conectarea la echipamentul medical.
Nu dezasambilati arbitrar produsul.

Nerespectarea ghidului de intretinere si curatare mentionat in manual poate cauza

deteriorarea produsului.
Nu asezati obiecte grele pe adaptorul de alimentare pentru a preveni figura sau socul
electric.

9. Pentru a preveni pericolele electrice, asigurati-va ca va conectati la cabluri electrice
impamantate.

10.  Nu modificati produsul fara aprobarea producatorului.

11. Puneti adaptorul departe de lichide, deoarece nu este rezistent la apa.

12.  Nu utilizati produsul Tn locuri expuse la lumina directa a soarelui, praf excesiv, vibratii
mecanice sau socuri.

13. Produsul trebuie mentinut intr-o stare stabila de utilizare de catre administrator.
Se recomanda utilizarea cablurilor incluse pentru conexiunea prin cablu. Cablurile straine
aleatorii pot cauza degradarea produsului.

Compatibilitatea electromagnetica este garantata in conformitate cu
o informatiile EMC din acest manual.
Setarea si operarea produsului trebuie sa respecte indicatiile din manual.
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Metoda de gestionare a produselor

Curatare

- Parti externe ale SE-EDN: stergeti praful cu o carpa uscata o data pe saptdmana.

- Lentile: Pentru SE-EDN este recomandata o carpa de curatat microfiber pentru ochelari. Daca
pe lentild se gasesc substante straine, stergeti lentila cu o carpa cu alcool.

0 Daca este necesara sterilizarea, curatati-l cu o carpa umezita cu alcool.
- Pentru sterilizare se recomanda utilizarea alcoolului 70~90%

Utilizati doar o cantitate micd de alcool pentru a curata partile externe din plastic si
A lentilele SCOPEYE. Daca alcoolul patrunde in interiorul lentilelor si dispozitivelor,
acesta poate provoca defectiuni sau deteriordri.

A Banda pentru cap este din piele naturald. Nu utilizati alcool.

Transport si depozitare

-Temperatura: -10°C ~60°C (14°F ~ 131°F)
- Umiditate relativa: 10% ~ 90%

- Presiunea aerului: 700 hPa. ~ 1060 hPa.

Operatiunea Mediul inconjurator
-Temperatura: 5°C ~ 35°C (41°F ~ 95°F)

- Umiditate: 20% ~ 80%

- Presiunea aerului: 700 hPa. ~ 1060 hPa.
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Produs

Declaratia UE de conformitate (DoC) pentru echipamente medicale
Declaratia de conformitate UE pentru produs a fost depusa.
Daca este necesara o copie electronica a documentului, va rugdm sa contactati producatorul.

Scopul utilizarii

Acest produs este un afisaj montat pe cap care achizitioneaza imagini in timp real de la diverse
dispozitive medicale fara fir sau cu fir in 2D sau 3D prin fara post-procesare, facilitand
medicilor care efectueaza interventii chirurgicale sa obtina informatiile necesare pentru
operatie. Dispozitivul permite medicilor sa inteleaga si sé efectueze interventii chirurgicale
fara intarzieri sau omisiuni de informatii si fara a fi nevoiti sa se miste sau sa intoarca capul
pentru a verifica imaginea.

Determinarea ca dispozitiv medical pentru SCOPEYE
Facilitarea altor dispozitive medicale, Dispozitive medicale care ajuta la atingerea scopului
dispozitivelor medicale.

Utilizator
Produsul trebuie utilizat numai de cétre staffi medicali profesionisti care cunosc pe deplin
manualul acestuia. Populatia de pacienti : nu este specificata

Contraindicatie

Nu utilizati un convertor pentru a va conecta la echipamente care nu accepta DVI / HDMI
/ SDI. Acest dispozitiv nu intrd in contact cu pacientul si nu este un dispozitiv chimic, biologic
sau legat de sénge. Nu apar effecte secundare.

Pachetul SE-EDN

@ SE-EDN @ Pin
@ Shader : transparent 5% /15% / 35% (® Geanta de transport
® Perné pentru cap (fata, spate) ® Manual de utilizare
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Nume ale SE-EDN

265~315(L) x 172~180(P) mm /410 g

NUME DESCRIERE
Shad Controlati claritatea afisajului si asigurati vederea externa prin reglarea
@ acder nivelului de iluminare. Ex. Controlul transmitantei ecranului
. Folositi canelura pentru a lega cu curea pentru a evita cdderea
@ Gura de curea umbrelei in timpul functionarii
® Buton 2D/3D Conversia imaginii de la 2D la 3D
®@ Butonul FLIP Schimbarea directiei imaginii
® Bentita Utilizati dispozitivul de blocare pin-and-tuck pentru a-l fixa in functie de
forma capului
® Suport pentru cablu Acest suport este utilizat pentru fixarea cablului la bentita
@) Cadran pentru bentita  Utilizati banda prin rotirea cadranului pentru a fi potrivit circumferintei
capului dvs.
Perna pentru cap Inlocuiti-le in functie de frecventa de utilizare (fat3, spate)
& Fixati acul pe haine pentru a reduce greutatea SE-EDN pe gatul si umerii
©) n utilizatorului

o Schimbati optiunea de afisare apdsand butonul FLIP pentru a vedea imagini inversate din
, cauza pozitiei diferite a statiei.
Imagine originala [> (FLIP) [> Imagine in oglinda >(FLIP) [> Imagine inversata [> (FLIP) > Imagine originala

Imagine originala Imagine in oglinda Flipimagine

SCOPEYE 3¥39022 3A3Id0ODS
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Purtarea SE-EDN

1  Purtati SE-EDN cu ambele maini.

Va rugam sa
0 aveti grija sa nu
atingeti lentila

cu pielea.

Trageti banda in functie de dimensiunea capului dvs. (265~315 mm) si fixati-o la

>
L’J blocajul pin-and-tuck @, apoi rotiti cadranul benzii pentru cap @ in functie de
circumferinta capului (172~180mm) si puneti-o.

o Pernacapului (fatg, spate)
P 4 poate fi inlocuitd in functie de
frecventa de utilizare.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07 9
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Atasarea si indepartarea shaderului

In functie de starea luminii din sala de operatii, alegeti un umbrar semi-transparent
adecvat pentru imagini clare: 50%, 75% sau 85%.
Atasarea shaderului

Atasati shaderul din partile magnetice® impingandu-l pana la capat. Se va auzi un clic atunci
cand shaderul este perfect atasat.

[:,‘ Cureaua poate fi utilizata pentru a lega shaderul pentru a evita caderea acestuia in
timpul functionarii.
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indepartarea shaderului

Scoateti umbrela cu atentie, astfel incat fiecare fiecare sé poata fi departe de obiectiv.

o Dacé shaderul este impins sau tras cu prea multa forta, SE-EDN poate fi deteriorat. Nu
folositi o fortad prea mare asupra shaderului.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Receptor fara fir

Componente ale receptorului

®©
©
®

[
il
i

@ Receptor @ Suport pentru punga receptorului
@ Husa @ Statie de incarcare a bateriei / cablu

Numele destinatarului

94{W) x 164({H) x 34.8(D) mm / 278 g (fara baterie)

NUME DESCRIERE
©) USB-C Conectarea la receptaculul SE-EEDN
Capacul bateriei Capac de protectie pentru introducerea bateriei in receptor
® LED de alimentare Indicarea starii de alimentare (culoare alba)
® UPDATE port Port pentru actualizarea firmware-ului
® Butonul MODE Schimbarea optiunii de mod
® Butonul de pornire Modificarea starii de alimentare a receptorului

Modificarea starii bateriei receptorului

@ Butonul RESET - Apésati cand receptorul este oprit : trezire din modul de asteptare
- Apédsati cand receptorul este pornit : terminare fortata
. Indicarea bateriei rimase
LED st (seee(Full) > @00 > @@00 > @000 >0000(Low))
©) Afisaj LED Indicarea starii conexiunii de streaming (culoare albastra)
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Pornirea si oprirea SE-EDN

Activarea receptorului de tip fara fir On/Off

Pornirea

» a . .
P 4 Verificati nivelul ramas al bateriei receptorului inainte de pornire.

1  Pregétiti bateria complet incércata si introduceti-o in receptor.

2 Apasati butonul de alimentare timp de 3 secunde pentru pornire.

3 Verificati dacé ledul alb de alimentare si ledul albastru de afisare de la receptor sunt aprinse.
4 Bootajul va fiinitiat pe masura ce ledul de alimentare si ledul de afisare vor clipi.

Dupa finalizarea bootarii, imaginea va fi afisata pe SE-EDN.

Daca LED-ul afisajului (ALBASTRU) se stinge dupa terminarea bootarii, conexiunea cu
transmitéatorul (tx) este deconectata.
"Doar logo-ul SCOPEYE este afisat"

- Timpul de primire a imaginii poate varia in functie de mediul Wi-Fi.
0 Nu apésati butonul RESET in timpul utilizérii. SE-EDN si receptorul se vor opri fortat
si pot cauza defectarea produsului.

,, Pentru utilizarea receptorului, va rugam sa consultati mai jos.
LJ P pagina 14, "Metoda de conectare cu SE-EDN pentru receptor”.

intoarcerea off

Apasati butonul de alimentare din partea de jos a receptorului pand cand lumina LED albd a
alimentarii este perfect off. Receptorul se va opri atunci cdnd LED-ul de alimentare este off.

- Chiar si dupé oprirea alimentérii, luminile LED ale bateriei pot palpai timp de 5~ 10
0 secunde. Alimentarea va fi opritd automat.
- Daca doriti sd reutilizati produsul imediat dupa oprire, va rugdm sa apdsati butonul
de pornire dupa 5 ~ 10 secunde.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Metoda de conectare SE-EDN

Metoda de conectare cu SE-EDN pentru receptor

1  Pregétiti receptorul (SE-TXD) pentru conectarea cu echipamentul chirurgical.

,. Va rugam sd consultati mai jos pentru utilizarea transmitatorului (SE-TXD)
LJ P Pagina 16~18, "Transmitator (SE-TXD)"

o Bateria este incércata sub 30% pentru o expediere sigura. Incarcati complet bateria
inainte de prima utilizare.

Scoateti capacul bateriei impingandu-| in jos, apoi introduceti bateria urméand directia
sagetii.

2

Dupé oprirea receptorului, deschideti carcasa capacului bateriei si scoateti bateria din

’ receptor.
[__J (Cand receptorul este pornit, opriti receptorul folosind metoda, OFF” de la pagina 13,
apoi scoateti bateria).

]
5 » i
U]

N
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o Asigurati-va ca nu deteriorati obiectivul SE-EDN atunci cand incercati sa va conectati la
receptor.

3 Conectati cealalté parte a cablului USB C la receptacul SE-EDN.

0 Cand conectati cablul USB C al receptorului si SE-EDN, conectati-le complet pand cand
auziti un sunet de,,clic”".

\J
P 4 Puteti seta pinul pe haine pentru a fixa locatia cablului.

4 Apésati butonul de alimentare timp de 3 secunde.

5 Lumina LED de pe receptor va fi aprinsa.

6 Receptorul va fi pornit in timp ce ledul clipeste si bootajul va fi inceput.
Pe ecranul portabil al SE-EDN va fi afisata imaginea logo-ului timp de 30 de secunde.

- Timpul de primire a clipurilor video poate varia in functie de mediul wireless din jur.
o - Deplasati receptorul la cel putin 50 cm distantd de emitétor pentru o receptie video
rapida.
, Dacaeste afisat doar logo-ul scopeye si videoclipul nu incepe redarea, verificati LED-ul
L’J ecranului.
Daca LED-ul ecranului (albastru) este stins, conexiunea cu transmitatorul (tx) este
deconectata.

7 Purtati SE-EDN si confirmati cd imaginea video de la echipamentul chirurgical se regaseste
bine pe afisajul portabil.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Transmitator (SE-TXD)

Componente SE-TXD

@ SE-TXD
@ Antena 2ea

Nume ale SE-TXD

® Adaptor de alimentare ® Ghid rapid

@ Cablu DVI-DVI / DVI-HDMI

. c»

uu-r@u

éé&a

200(W) x 300(H) x50(D) mm / 1650g

NUME DESCRIERE
@  LEDWiFi Starea de conectare a dispozitivului de imagistica pentru transmisie fara fir
@ LEDDE Indicarea puterii SE-TXD / starea canalului WiFi
ALIMENTARE
®  PortDVIIN Introducerea sursei de imagine/video
@  PortDVIOUT lesire prin trecere a sursei video a portului de intrare DVI (video original)
®  PortUSB Terminal de conectare a actualizarii firmware pentru SE-TXD
®  PortLAN Conexiune Ethernet (acest port este dezactivat pentru SE-TXD)
@  Butonul RESET Resetarea SE-TXD
PAMANT Conexiune la pamant
@ PortDC Alimentarea cu energie a SE-TXD
Butonul POWER Pornire/Off
@  Antend Antend utilizatd pentru a receptiona unde radio
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Pornirea/oprirea SE-TXD

Pornirea

1  Conectati antenele la SE-TXD si conectati adaptorul de alimentare DC.

2 Apésati butonul POWER de la SE-TXD pentru a porni alimentarea si pentru a verifica starea
ilumindrii LED a SE-TXD.

| ON OFF |

‘ POWER (LED alb) lluminat - ‘
‘ WIFI (LED albastru) lluminat - ‘

0 Verificati daca LED-ul WiFi al SE-TXD este aprins in albastru.

Turning Off

1 Porniti alimentarea prin apdsarea butonului POWER de pe SE-TXD si verificati daca LED-ul
lumineaza off.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Cum sa conectati SE-TXD

o Verificati componentele produsului SE-TXD inainte de utilizare.
o Verificati denumirile conectorilor de cablu.

1  Pregétiti SE-TXD.

p) Conectati un cablu DVI-DVI sau DVI-HDMl intre iesirea DVI sau HDMI de pe dispozitivul
medical si DVI-IN de pe SE-TXD.

DVl output

3 Conectati cablul DVI-HDMI intre DVI OUT de pe SE-TXD si portul HDMI de pe monitor.
Dispozitiv medical conectat

HDMI output
(ex.: statie de lucru cu [

) !
SAU
~

|

aEET @ = ] - 0@

N reser @

:
H]
g
§

s

1\
1\

HDMI input

N

Monitor
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Specificatie

SE-EDN
Tip optic Binocular
Tehnologie optica Ghid de lumina

Factor de forma

Vizord detasabila / Optica de sus in jos

Rezolutie

1080p (pentru fiecare ochi), 16:9

FOV (campul vizual) >40°

Tipul conectorului USBC
Receptor fara fir

Putere de intrare DC5V24A

Baterie

Baterii litiu polimer 10.000 mAh

Timp de actionare

Aproximativ 3 ore

Transmitator (SE-TXD)

Intrare/iegire video

DVI (1920x1080 Max) / DVI (trecere prin)

Codificator video

H.264 (920 x 1080 Max)

Standard fara fir IEEE 802.11n 5GHz
Putere de intrare DC 12V 3.34A
Consumul de energie 6W Max

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Performanta esentiala

v

SE-EDN

P Rezultatele o

Numar| runctie Descriere Standarde analizei Criterii de metoda Concluzii si
revizuita riscurilor sunt |  testare observatii

acceptabile
(da/nu)
S Dupa

Imagini primite Koxa i

de Iag P introducerea Fara intarzieri,

] Flux video iergglraies\tirrégnte de N/A N imaginii ) Vizual fara salt}Jrj de
medicala si generatorului cadre, fara
afisarea unui de modele, mozaicuri
timp real prin verificati este o
?ﬁir;ﬁlra” pentru calitatea performanta

o imaginii. esentiali.
Cele trei culori . Pe sticla ar trebui
primare (rosu, Intlrosiugeg| s& apara aceeasi

2 Culoar albastru, verde) N/A N cutont pnmarel Vizual | culoare ca

a ar trebui si fie Cu generatoru originalul din
videoclipului | afisate normal. de modele. generatorul de
modele.
Acesta trebuie sa Atunci cand se
Afisaj- Port .
suporte modul Mo§dj introduce DP ALT Attun(cjl Cang;iu
DP ALT al . introduce
3 |intrare . alternativ N standgrd, acesta Vizual d
rezoluti echipamentelor | & = - o trebuie redat in izual |standard, acesta
olutle de imagistici mod normal trebuie redat in
medicali. mod normal
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Rezolvarea problemelor

Depanarea SE-EDN

o Daca problema apare in timpul utilizarii, va rugam sa consultati instructiunile de mai
jos.

0 Dacd depanarea nu rezolvd problema, contactati un centru de service.

Daca imaginea se opreste sau nu este redata pe SE-EDN pentru mai mult de 5 secunde.

1. Va rugdm sé verificati dacd LED-ul WiFi de pe partea frontald a emitatorului (SE-TXD) este aprins

Daca LED-ul WiFi este aprins,
Apésati butonul de resetare de 2 ori la receptor pentru a opri fortat. Apoi, apasati butonul de
alimentare timp de 3 secunde pentru repornire.

Daca LED-ul WiFi este stins,
Verificati conexiunea cablului dintre transmitétor (SE-TXD) si echipamentul de imagistica
(medical).

Daca alimentarea nu porneste

1. Verificati starea de introducere a bateriei.

2. Verificati nivelul de incarcare al bateriei.

Dupa instalare, imaginea/video nu este afisata nici pe SE-EDN, nici pe monitor.

1. Opriti alimentarea transmitatorului (SE-TXD) si apoi porniti alimentarea transmitatorului (SE-
TXD) secvential.

Viteza de redare a imaginilor/video este lenta si se intrerupe cu receptie instabila.

1. Apasati butonul de resetare de 2 ori la receptor pentru a opri fortat. Apdsati butonul de
alimentare timp de 3 secunde pentru repornire pentru a imbunatati viteza de redare a
imaginilor/video.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Garantia produsului

Oferim produse si tehnologii de cea mai inalta calitate si garantam ca nu exista defecte de fabricatie in conditii
normale de utilizare si ingrijire.

. Perioada de garantie gratuita a emitatoarelor (SE-TXD) este de 2 ani de la data
achizitionarii produsului, daca este furnizata factura de achizitie.

. Perioada de garantie a SE-EDN este de 1 an de la data achizitionarii produsului,
atunci cand este furnizatd factura de achizitie.

. Perioada de garantie a bateriei este de 1 an de la data achizitionarii produsului, in
cazul in care este furnizata factura de achizitie.

In timpul perioadei de garantie a produsului, producatorul suporta repararea sau inlocuirea
produselor care functioneaza defectuos din cauza defectelor. Cu toate acestea, accesoriile nu sunt
acoperite de garantie.

Garantia produsului nu se aplica utilizatorilor in urmatoarele cazuri.
Daca utilizatorul a modificat produsul in orice fel
Daca utilizatorul utilizeaza un accesoriu care provoaca deteriorarea produsului
Daca numarul de vanzare/serie/logo-ul este deteriorat, indepartat sau modificat

Deteriorarea produsului din cauza abuzului, utilizarii necorespunzatoare, accidentului, apei
sau furtului

In caz de deteriorare fizicé a produsului
Esec din cauza pierderii de accesorii

Pentru alte intrebari legate de utilizarea produsului, va rugdm sa contactati centrul de

service.

T.031 8041 1470 E. info@medithing.com
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Ghid EMC

Ghid si declaratie a producétorului pentru CEM

Acest dispozitiv a fost testat pentru conformitatea EMI/EMC, dar interferentele pot
é apadrea in continuare intr-o locatie cu zgomot electromagnetic. Incercati sa mentineti

o distanta corespunzatoare intre dispozitivele electrice pentru a preveni functionarea
defectuoasa.

Emisiile electromagnetice

Echipamentul testat este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul produsului trebuie sa se asigure cé acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Conformitat Mediul electromagnetic
e

Emisii RF (CISPR 11) Produsul utilizeaza energia RF numai pentru functia sa
Grupul 1 | intema. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu
sunt susceptibile de a cauza interferente in echipamentele
electronice din apropiere.

Emisii RF (CISPR 11) Clasa A

Produsul este adecvat pentru utilizare in toate unitatile,

Ernisii armonice (IEC —_— altele decéat ‘c?\e casnice i cele conectate dlr.eSt la
61000-3-2) asa reteaua publicd de alimentare cu energie electrica de
joasa tensiune care alimenteazd cladirile utilizate in

. . scopuri casnice.
Fluctuatii de tensiune/

Emisii de palpaire Se
(IEC 61000-3-3) COﬂfOImea
za

Imunitate electromagnetica

Sistemul produsului este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Utilizatorul acestui sistem trebuie sd se asigure ca acesta este utilizat in urmatorul mediu.

Articolul Descriere
Test de imunitate - Descarcari electrostatice (ESD) IEC 610004-2
. . - Contact £8V
Conditia de incercare IEC 60601
’ - Aerx15V
" ) . +
Nivelul de conformitate Contact +8V
- Aer+15V
! ) - Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau placi ceramice.
Mediul electromagnetic - . ) ook
Orientar - Daca floarele sunt acoperite cu material sintetic,

umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.
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Tranzitor electric rapid / explozie IEC 61000-4-4

Articolul

Descriere

Test de imunitate

- Tranzit electric rapid/curentd IEC 6100044

Conditia de incercare IEC 60601

- Linii de alimentare 2V
- Linii de intrare / iesire £1V

Nivelul de conformitate

- Linii de alimentare 2V
- Linii de intrare / iesire £1V

Mediul electromagnetic -
Orientari

- Calitatea alimentarii principale ar trebui sa fie cea a unui
mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune IEC 61000-4-5

Articolul

Descriere

Test de imunitate

- Supratensiune IEC 610004-5

Conditia de incercare IEC 60601

- Mod differential £1kV / Mod comun +2kV

Nivelul de conformitate

- Mod differential £1kV / Mod comun +2kV

Mediul electromagnetic -
Orientari

- Calitatea alimentarii principale ar trebui sé fie cea a unui
mediu comercial sau spitalicesc tipic.
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Caderi de tensiune, intreruperi scurte/variatii de tensiune pe liniile de intrare ale sursei de alimentare [EC
61000-4-11

Articolul Descriere

- Caderi de tensiune, intreruperi de scurtd duratd si variatji
de tensiune pe liniile de intrare ale sursei de
alimentare I[EC 61000-4-11
<5% UT (scadere >95% a UT) pentru 0,5 cicluri.

40% UT (60% scufundare in UT) timp de 5 cicluri.
70% UT (30% scufundare in UT) pentru 25 de cicluri.
<5% UT (<95% scadere in UT) timp de 5 secunde.

Test de imunitate

Conditia de incercare IEC 60601

<5% Ut
40% Ut
70% Ut
<5% Ut

scadere >95% a UT) pentru 0,5 cicluri.

60% scufundare in UT) timp de 5 cicluri.
30% scufundare in UT) pentru 25 de cicluri.
<95% scadere in UT) timp de 5 secunde.

Nivelul de conformitate

- Calitatea alimentarii principale ar trebui sa fie cea a unui
mediu comercial sau spitalicesc tipic.
Daca utilizatorul intensificatorului de imagine al
Mediul electromagnetic - produsului necesita functionarea continua in timpul
Orientari intreruperilor de curent, se recomanda ca intensificatorul
de imagine al produsului sa fie alimentat de la o sursa
de alimentare neintreruptibild sau de la o baterie.

Ut este puterea CA inainte de aprobarea tensiunii nivelului de testare.

Frecventa de alimentare (50/60 Hz) Campul magnetic IEC 61000-4-8

Articolul Descriere

Test de imunitate - Frecventa de alimentare (50/60 z) field magnetic IEC 610004-8
Conditia de incercare IEC 60601 -3 A/m

Nivelul de conformitate -3 A/m

) . - Campurile magnetice de frecventa de putere trebuie sa
Mediul electrgmagr?etlc - fie la niveluri caracteristice unei locatii tipice intr-un
Orientari mediu comercial sau spitalicesc tipic.
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RF condusa IEC 61000-4-6 / RF radiata IEC 61000-4-3

Articolul Descriere
Test dei itat - RF condusa IEC 6100046
estdeimunitate - RF radiate IEC 6100043
. . - 3Vrms 150 kHz la 80 MHz
Conditia de incercare IEC 60601 - 3V/m 80 MHz pand la 2,5 GHz

. ) - 3Vrms 150 kHz la 80 MHz
Nivelul de conformitate - 3V/m 80 MHz pand la 2,5 GHz

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu
trebuie utilizate mai aproape de nicio parte a produsului,
inclusiv de cabluri, decat distanta de separare recomandata
calculatd pe baza ecuatiilor de mai jos aplicabile frecventei
emitatorului.

g d= 13 v PaoMHzto 800 MHz 1= [ v PaaMHzto 800 MHz

Mediul electromagnetic -
Orientari - P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W),

conform producétorului emitdtorului, iar d este distanta de
separare recomandata in metri (m).
Intensitatea cdmpului de la emitatoarele RF fixate, determinata
de o supraveghere electromagnetica a amplasamentului,
trebuie sa fie mai mica decét nivelul de conformitate in
fiecare gama de frecvente b.
Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor
marcate cu ()

La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecvente mai mare.

@ - Aceste orientdri pot sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflectarea de catre structuri,
obiecte si persoane.

Intensitatile de camp ale emitatoarelor fixe, cum ar fi statiile de baza pentru
telefoanele radio (celulare/cord- less) si radiourile mobile terestre, radioul
de amatori, emisiunile radio AM si FM si emisiunile TV nu pot fi prezise
teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat
emitatoarelor de radiofrecventa fixate, trebuie luata in considerare o

A cercetare electromagnetica a amplasamentului. Daca intensitatea fieldului
masuratd in locatia in care este utilizat produsul depdseste nivelul de
conformitate RF aplicabil de mai sus, produsul trebuie observat pentru a
verifica functionarea normald. Dacé se observa performante anormale, pot
fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea
produsului.
In gama de frecvente de la 150 KHz la 80 MHz, intensitatile fieldului trebuie
sa fie mai mici de [V1] V/m.
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Informatii de mediu

Eliminarea produselor (deseuri de echipamente electrice si electronice)

Acest simbol de pe produs indica faptul ca acest produs nu trebuie eliminat
impreuna cu deseurile locale in conformitate cu Directiva europeana 2001/19
/ CE, care reglementeaza deseurile de echipamente electrice si electronice.

Aruncati deseurile de echipamente la punctul de colectare desemnat pentru

E reciclarea deseurilor de echipamente electrice / electronice.

— Separati si reciclati de alte tipuri de deseuri, astfel incat eliminarea deseurilor
netratate sa nu dduneze mediului sau corpului uman si sa incurajeze
reutilizarea continua a materiilor prime. Pentru mai multe informatii despre
reciclarea acestui produs, va rugam sa contactati officia guvernamentala
locala sau serviciul municipal de eliminare a deseurilor.

Compozitia atasarii etichetei

UK RoHS Rev.12024/10
CMC Medical Devices & Drugs S.L. CRCERXA 2 O )
GHoracio Lengo No 18, CP 29006, Mélaga, Spain. Trademark : SCOPEYE Madironic BY.¢ 10
T: 434951214054  E:info@cmemedicaldevices.com Model(240) : se-EDN @ 6422 P) Heerlen
(21) The Netherlands
[cH [REP] CMC Medical Devices GmbH (10)
Bahnhofstrasse 32, CH-6300 Zug, Switzerland This product is a medical device.
T: +41 4156203 95 E: chrep@cmcmedicaldevices.com Rating: 5V===1.5A
Date of manufacture (11) 811800182 Il 600331
CMC Medical Devices Ltd Manufacturer : MediThinQ Co., Ltd.
Office 32 19-21 Crawford Street, London, W1H 1PJ #5-203, 35 Silicon park, Pangyo-ro 255 beon-gil,

T: 444 207 4594243 E: ukrp@cmemedicaldevices.com

ang-gu, Seongnam-si Gyeonggi-do, Korea
T: {82) 31 698 4040 E:info@medithing.com  MADE IN KOREA

SCOPEYE Partea din spate

% Garantia produsului este invalidata daca este ignorata.
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Numar

1

[Ec [rer]

Istoricul revizuirii

Data (aaaa/mm) Versiune Nota
2023/10 Rev. 1
2024/07 Rev. 2

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Horacio Lengo No 18, CP 29006, Malaga, Spain.
T:+34 951 214 054 E: info@cmcmedicaldevices.com

CMC Medical Devices GmbH
Bahnhofstrasse 32, CH-6300 Zug, Switzerland
T: +41 41 562 03 95 E: chrep@cmcmedicaldevices.com

CMC Medical Devices Ltd
Office 32 19-21 Crawford Street, London, W1H 1PJ
T: +44 207 459 4243 E: ukrp@cmcmedicaldevices.com

Producator: MediThinQ Co., Ltd

#B-203, 35 Silicon park, Pangyo-ro 255 beon-gil, Bundang-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do, Korea (13486)

T+82(0)31698 4040 E info@medithing.com W www.medithing.com

Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10 6422 PJ Heerlen The Netherlands

Acest produs este un dispozitiv medical.
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